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Резюме
Цель – оценить расходы здравоохранения на применение брентуксимаба ведотина в терапии рецидивирующей или рефрактерной 
CD30+ системной анапластической крупноклеточной лимфомы (cАККЛ) у пациентов старше 18 лет. Материалы и методы. Исполь-
зовали российские рекомендации проведения анализа влияния на бюджет (2016 г.). Результаты. Временной горизонт анализа соста-
вил 3 года. Численность целевой популяции была представлена в размере 345 пациентов с рецидивирующей или рефрактерной 
сАККЛ. Показано, что включение препарата брентуксимаб ведотин в Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов (ЖВНЛП) и Программу государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи не приведет 
к увеличению затрат здравоохранения на лекарственное обеспечение пациентов с рецидивирующей или рефрактерной сАККЛ. 
 Заключение. Терапия рецидивирующей или рефрактерной сАККЛ препаратом брентуксимаб ведотин является экономически целе-
сообразной и ресурсосберегающей медицинской технологией.
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Summary
Objectives. To provide a pharmacoeconomic analysis of brentuximab vetodin therapy in relapsed or refractory CD30+ systemic anaplastic 
large-cell lymphoma in patients over 18 years of age. Methods. Recommendations to carry out a budget impact analysis in the Russian 
Federation (2016) were used. Results. The analysis covered a period of 3 years. The target population of patients with relapsed or refractory 
CD30+ systemic anaplastic large cell lymphoma numbered 345 individuals. The results indicate that the introduction of brentuximab vetodin 
in the List of vital and essential drugs and the Program of state-guaranteed free medical care will not increase the costs of the treatment in 
patients with relapsed or refractory CD30+ systemic anaplastic large cell lymphoma. Conclusion. The brentuximab vetodin therapy of relapsed 
or refractory CD30+ systemic anaplastic large cell lymphoma is an economically reasonable and resource-saving medical modality.
Keywords
Brentuximab vetodin, relapsed or refractory CD30+ systemic anaplastic large cell lymphoma, pharmacoeconomics, budget impact analysis, 
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Введение
Нодальные периферические Т-клеточные лимфомы представ-
ляют довольно редкую группу лимфопролиферативных заболе-
ваний, субстратом которых является зрелый (посттимический) 
активированный Т-лимфоцит [1]. Системная анапластическая 
крупноклеточная лимфома (cАККЛ) – агрессивный подтип 
Т-клеточной лимфомы, составляющий примерно 2-3% всех 
лимфоидных злокачественных опухолей [2,3]. По экспрессии 
киназы анапластической лимфомы (ALK) сАККЛ разделяют 
на ALK-позитивную и ALK-негативную формы [4]. Прогноз cАК-
КЛ при стандартной терапии первой линии на основе антра-
циклинов неблагоприятный, за исключением ALK-позитивных 
пациентов с низким или промежуточным риском [5,6]. Больные 
с ALK– сАККЛ имеют худший прогноз, хотя в целом группа край-
не гетерогенна, течение заболевания зависит от молекулярного 
подтипа опухоли. При ALK1-негативной сАККЛ определены два 
ключевых гена (TP63 на хромосоме 3q28 и DUSP22-IRF4 в локусе 
6p25.3), мутации которых отчетливо влияют на течение заболе-
вания. Так, 5-летняя выживаемость больных с мутацией DUSP22 
составляет 90%, в то время как при выявлении мутации ТР63 
только 17% больных переживают 5-летний рубеж [7].
У 40-65% больных cАККЛ после терапии первой линии разви-
вается рецидив [4]. При рецидивах, как правило, наблюдается 
резистентность к стандартной полихимиотерапии. В настоящее 
время не существует как утвержденного стандарта терапии вто-
рой линии, так и общепринятых рекомендаций. Высокодозная 
терапия с трансплантацией аутогенных гемопоэтических стволо-
вых клеток (аутоТГСК) может быть использована в случае 
химио чувствительного рецидива у таких больных и позволяет 
достигать длительной ремиссии у 30-40% пациентов [8,9]. Одна-
ко этот эффект наблюдается только у больных с сАККЛ, чув-
ствительной к химиотерапии [9,10], или у которых удалось до-
стичь результатов, позволяющих выполнить аутоТГСК. Кроме 
того, проведению ТГСК часто препятствуют пожилой возраст 
и сопутствующие заболевания. При рецидивирующей и рефрак-
терной сАККЛ, вне зависимости от экспрессии ALK, доказал 
свою эффективность брентуксимаб ведотин, представляющий 
собой конъюгат анти-CD30 моноклонального антитела с цито-
токсическим препаратом, в качестве режима монотерапии 
[11,12] и в комбинированных схемах терапии, эффективность 
и безопасность использования которых продолжается изучаться 
[13]. Подбор эффективной химиотерапии для данной группы па-
циентов остается нерешенной проблемой [1,6,14].
При изучении динамики числа пациентов со злокачественными 
новообразованиями (ЗН) лимфатической и кроветворной ткани 
выявлено, что число больных с впервые в жизни установленным 
диагнозом в период с 2010 по 2015 г. увеличилось с 108,8 до 130,7 
на 100 000 человек [15]. Согласно данным Клинических рекомен-
даций по диагностике и лечению лимфопролиферативных забо-
леваний Ассоциации онкологов России, периферические Т-кле-
точные лимфомы составляют 15% от всех лимфом, третья 
по частоте среди указанных лимфом – cАККЛ, на долю ее вариан-
тов АLK+ и ALK– приходится 6,6 и 5,5% соответственно. Было рас-
считано, что число пациентов с рефрактерной/рецидивирующей 
сАККЛ составляет от 345 до 888 человек от общего числа пациен-
тов с сАККЛ, что и было положено в основу настоящего анализа 
влияния на бюджет. 
Цель исследования – оценить расходы здравоохранения 
на применение брентуксимаба ведотина у взрослых пациентов 
с рецидивирующей или рефрактерной сАККЛ. Гипотеза, которая 
лежит в основе проводимого анализа, предполагает, что примене-
ние брентуксимаба ведотина для лечения рефрактерной и реци-
дивирующей сАККЛ не приведет к увеличению затрат на терапию 
данной группы пациентов, как стационарозамещающая медицин-
ская технология, позволяющая снизить нагрузку на онкогемато-
логические отделения учреждений.
Задачи исследования: 
1. Оценить размер популяции пациентов в РФ с рецидивирую-
щей и рефрактерной сАККЛ; 
2. Оценить средневзвешенные годовые затраты на терапию од-
ного пациента; 
3. Оценить затраты на целевую популяцию пациентов в теку-
щей практике терапии сАККЛ; 
4. Оценить затраты на целевую популяцию пациентов при 
включении брентуксимаба ведотина в перечень жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП); 
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5. Оценить влияние на бюджет системы здравоохранения 
 последствий включения брентуксимаба ведотина в перечень 
 ЖНВЛП.
Материалы и методы
Исcледование проводили с использованием рекомендаций, 
утвержденных Министерством здравоохранения (МЗ) Российской 
Федерации в 2016 г., и мнения экспертов [16-18], которые состоя-
ли из следующих позиций: обоснование определения показаний 
к применению лекарственных препаратов (ЛП), по которым про-
водили анализ влияния на бюджет (АВБ) [1,11-14,19,20]; обосно-
вание определения временного горизонта АВБ; обоснование опре-
деления характеристик и численности целевой популяции 
пациентов, которым предполагается применение ЛП при оказании 
медицинской помощи в рамках программы государственных га-
рантий (ПГГ) [1,6,15,21]; обоснование определения условий при-
менения ЛП (амбулаторно, в дневном стационаре, стационарно, 
вне медицинской организации), а также влияния на медицинскую 
практику в рамках ПГГ в случае включения в Перечень ЖНВЛП 
[1,22]; обоснование текущей и ожидаемой (при включении рас-
сматриваемого ЛC в Перечень ЖНВЛП) практики лекарственного 
лечения целевой популяции пациентов с учетом условий примене-
ния, обоснование выбора стратегий сравнения для проведения 
АВБ [1,6,11,12,22-24]. Использовали методику расчета затрат 
на лекарственное лечение целевой популяции пациентов в теку-
щей практике и при включении рассматриваемого ЛП в Перечень 
ЖНВЛП, указанные также в методических рекомендациях МЗ [16]. 
Затраты на лечение включали в себя: стоимость года терапии 
брентуксимабом ведотином в соответствии с данными рандоми-
зированных клинических исследований (РКИ) о длительности 
применения ЛП; стоимость пребывания в дневном стационаре 
в соответствии с ПГГ на 2016 г. [23]; расчет для брентуксимаба 
ведотина исходя из режима дозирования и введения ЛП 1 раз 
каждые три недели и количества необходимых циклов терапии 
числом 8; применение высокодозной химиотерапии (ВХТ) с по-
следующей аутоТГСК, включающее в себя затраты на терапию 
стимуляторами лейкопоэза [1,6], затраты на стационарное лече-
ние при проведении ВХТ, затраты на проведение аутоТГСК с при-
менением плериксафора и последующее наблюдение пациентов. 
В основе методики расчета разницы в затратах на лекарственное 
лечение целевой популяции пациентов в текущей практике и при 
включении рассматриваемого ЛП в Перечень ЖНВЛП были следу-
ющие принципы: расчет разницы в затратах на лечение целевой 
популяции пациентов в текущей практике и при включении рас-
сматриваемого ЛП в Перечень ЖНВЛП проводили путем осущест-
вления математического действия «вычитания», при котором вы-
читаемым было значение суммарных затрат на лечение целевой 
популяции пациентов при включении рассматриваемого ЛП в Пе-
речень ЖНВЛП, уменьшаемым – значение суммарных затрат 
на лечение пациентов в текущей практике, а разность представля-
ла собой разницу в затратах на лечение целевой популяции паци-
ентов в текущей практике и при включении рассматриваемого ЛП 
в Перечень ЖНВЛП.
Оценку влияния включения нового ЛП на общий бюджет про-
граммы государственных гарантий (ПГГ) и на бюджет ПГГ в части 
лекарственного обеспечения проводили методом вычисления 
процентов, а именно расчетом числа процентов, которое состав-
ляет разница в затратах на лекарственное лечение целевой попу-
ляции пациентов в текущей практике и при включении рассматри-
ваемого ЛП в Перечень ЖНВЛП по отношению к общему бюджету 
ПГГ и бюджету ПГГ в части лекарственного обеспечения.
Результаты 
Показания к применению ЛП, по которым проводили АВБ, при-
ведены в таблице 1.
Временной горизонт АВБ составил три года. Целевая популяция 
включала взрослых пациентов с рецидивирующей и рефрактер-
ной сАККЛ и составляла 345 пациентов. Условия применения ЛП 
(амбулаторно, в дневном стационаре, стационарно, вне медицин-
ской организации), а также влияние на медицинскую практику 
в рамках ПГГ в случае включения в Перечень ЖНВЛП – брентукси-
маб ведотин – в дневном стационаре. ВХТ с последующей ау-
тоТГСК – стационарно. Текущая и ожидаемая (при включении рас-
сматриваемого препарата в Перечень ЖНВЛП) практика лечения 
целевой популяции пациентов с учетом условий применения, 
стратегий сравнения для проведения АВБ приведены в таблице 2.
Применение брентуксимаба ведотина предполагает введение 
ЛП каждые три недели под наблюдением врача. В анализ включе-
ны затраты на восемь дней пребывания в дневном стационаре 
(восемь введений препарата). Стоимость одного койко-дня в ме-
дицинских организациях (их структурных подразделениях) – 
1 785,10 руб. [23], на восемь циклов терапии – 14 280,80. Приме-
нение ВХТ с последующей аутоТГСК нами было смоделировано 
ранее при выполнении фармакоэкономического исследования 
применения брентуксимаба ведотина в клинической практике РФ 
[25] и составила 3 874 494,00. Применение данной стратегии зани-
№ п/п Показание к применению согласно инструкции по медицинскому применению 
(необходимо перечислить все показания, которые указаны в инструкции)
Показания к применению ЛП, по которым 
проводился АВБ (указать +/-)
1 Лечение пациентов с рецидивирующей/рефрактерной CD30+ лимфомой Ходжкина 
после аутологичной трансплантации стволовых клеток или после минимум двух линий 
предшествующей терапии, когда аутологичная трансплантация стволовых клеток или 
комбинированная химиотерапия не рассматривается как вариант лечения
–
2 Лечение пациентов с рецидивирующей/рефрактерной сАККЛ +
Таблица 1. Показания к применению лекарственных препаратов (ЛП), по которым проводился анализ влияния на бюджет (АВБ).
Table 1. Indications for using the drugs subjected to budget impact analysis (BIA).
Стратегия
Частота назначения
Текущая практика 1-й год АВБ 2-й год АВБ 3-й год АВБ
Брентуксимаб ведотин 0,22 0,32 0,42 0,52
ВХТ с последующей аутоТГСК 0,78 0,68 0,58 0,48
Таблица 2. Текущая и ожидаемая (при включении рассматриваемого препарата в Перечень ЖНВЛП) практика лечения целевой популяции пациентов 
с учетом условий применения, стратегий сравнения для проведения анализа влияния на бюджет (АВБ).
Table 2. Current and expected (upon including the drug in the VED list) therapeutic practice in the target patient population under various conditions and strategies  
for budget impact analysis (BIA).
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мает около полугода, динамическое наблюдение в посттрансплан-
тационном периоде составляет 12 652,74 в месяц, на шесть меся-
цев – 75 916,44 руб. Кроме того, принимали во внимание 
необходимость обследования пациентов перед проведением ау-
тоТГСК; предполагалось, что обследование пациента укладыва-
лось в рамки тарифа по советующей клинико-статистической 
группы (КСГ) Генерального тарифного соглашения «Острый лим-
фолейкоз (первичная госпитализация) для гематологических ста-
ционаров» [26] и составляло 90 742,50 руб. Расчет средневзве-
шенных годовых затрат при применении брентуксимаба ведотина 
и ВХТ с последующей аутоТГСК приведен в таблице 3.
Разница в затратах на лечение целевой популяции пациентов 
в текущей практике и при включении рассматриваемого препарата 
в Перечень ЖНВЛП приведена в таблицах 4-6.
Анализ чувствительности результатов расчетов к изменениям 
исходных параметров модели АВБ
Анализ чувствительности выполняли путем многократного изме-
нения таких ключевых показателей, как частота назначений ЛП, 
а также стоимость ЛП, отклоняя параметры на –/+ 5% и –/+ 25% их 
значения соответственно от исходного результата. В результате 
было показано, что при изменении частоты назначений сравнивае-
Стратегия 
применения
Форма выпуска
Цена 
руб.
Курсовая доза 
на 21 день, мг
Длительность 
терапии
Доля в терапии 
пациентов целевой 
популяции, %
Средневзвешенные 
затраты на одного 
пациента, руб. в год
МНН брентуксимаб ведотин
Адцетрис
порошок для приготовления 
концентрата раствора для 
инфузий, 50 мг – флаконы (1)
184 709 126 мг 8 циклов 22 3 738 014,24
ВХТ с последующей аутоТГСК
– – – – – 78 4 041 152,94
Таблица 3. Расчет средневзвешенных затрат на одного пациента в год.
Примечание. МНН – международное непатентованное наименование; ВХТ – высокодозная химиотерапия; аутоТГСК – аутологичная трансплантация 
гемопоэтических стволовых клеток.
Table 3. The weighted average cost per patient per year.
Note. INN – international nonproprietary name; HDCT – high-dose chemotherapy; autoHSCT – autologous Hematopoietic stem cell transplantation 
Год проведения АВБ (1-й, 2-й, 3-й): 1-й год
Показание к назначению 
Затраты на текущий 
вариант терапии, руб.
Затраты на ожидаемый 
вариант терапии, руб.
Экономия затрат 
на терапию, руб. 
Лечение пациентов с рецидивирующей/
рефрактерной сАККЛ
1 371 159 223,10 1 360 731 251,82 10 427 971,28
Итого 1 371 159 223,10 1 360 731 251,82 10 427 971,28
Таблица 4. Результаты расчета разницы в затратах на лечение целевой популяции пациентов в текущей практике и при включении рассматриваемого 
препарата в Перечень ЖНВЛП в 1-й год АВБ.
Примечание. Здесь и в таблицах 5, 6, 7 сАККЛ – системная анапластическая крупноклеточная лимфома.
Table 4. The estimated costs of treatment of patients in the target population under the current practice and after the given drug is included in the LED.  
The BIA for the 1st year.
Note. In this and in Tables 5-7, sALCL – systemic anaplastic large cell lymphoma.
Год проведения АВБ (1-й, 2-й, 3-й): 2-й год
Показание к назначению 
Затраты на текущий 
вариант терапии, руб.
Затраты на ожидаемый 
вариант терапии, руб.
Экономия затрат 
на терапию, руб. 
Лечение пациентов с рецидивирующей/
рефрактерной сАККЛ
1 371 159 223,10 1 350 272 966,67 20 886 256,43
Итого 1 371 159 223,10 1 350 272 966,67  20 886 256,43
Таблица 5. Результаты расчета разницы в затратах на лечение целевой популяции пациентов в текущей практике и при включении рассматриваемого 
препарата в Перечень ЖНВЛП во 2-й год АВБ.
Table 5. The estimated costs of treatment of patients in the target population under the current practice and after the given drug is included in the LED.  
The BIA for the 2nd year.
Год проведения АВБ (1-й, 2-й, 3-й): 3-й год
Показание к назначению 
Затраты на текущий 
вариант терапии, руб.
Затраты на ожидаемый 
вариант терапии, руб.
Экономия затрат 
на терапию, руб. 
Лечение пациентов с рецидивирующей/
рефрактерной сАККЛ
1 371 159 223,10 1 339 814 681,52  31 344 541,58
Итого 1 371 159 223,10 1 339 814 681,52 31 344 541,58
Таблица 6. Результаты расчета разницы в затратах на лечение целевой популяции пациентов в текущей практике и при включении рассматриваемого 
препарата в Перечень ЖНВЛП в 3-й год АВБ.
Table 6. The estimated costs of treatment of patients in the target population under the current practice and after the given drug is included in the LED.  
The BIA for the 3rd year.
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мых стратегий итоговая разница затрат на лекарственную терапию 
была всегда положительной, то есть в 100% случаях применения 
брентуксимаба ведотина наблюдается экономия затрат. При рас-
смотрении изменения стоимости сравниваемых ЛП разница итого-
вых затрат была в основном положительной: положительный ре-
зультат (т.е. экономия затрат при использовании брентуксимаба 
ведотина) наблюдался в 63% из проведенных 1000 испытаний при 
имитационном моделировании методом Монте-Карло. Аналогич-
ные результаты были показаны и при одновременном многократ-
ном изменении стоимости и частоты назначений сравниваемых ЛП: 
экономия затрат на лекарственную терапию наблюдалась в 65% 
моделируемых испытаний для каждого года. Таким образом, мо-
дель устойчива как к одностороннему изменению частоты или сто-
имости сравниваемых ЛП, так и к одновременному изменению сто-
имости и частоты назначаемых препаратов, при этом модель 
наиболее чувствительна к изменению частоты назначения сравни-
ваемых ЛП. Результаты анализа чувствительности подтверждают 
выводы, полученные в основном сценарии.
Обсуждение и выводы 
Впервые в российских условиях был проведен сравнительный 
фармакоэкономический анализ применения препарата брентук-
симаба ведотина в терапии рецидивирующей или рефрактерной 
CD30+ сАККЛ у пациентов старше 18 лет – одной из самой слож-
ной, с точки зрения оказания медицинской помощи, группы 
больных ввиду быстрого прогрессирования заболевания и низ-
кой выживаемости. Кроме того, большинство известных схем 
лечения противоопухолевыми ЛП достоверно не увеличивают 
продолжительность жизни данной когорты пациентов. Брентук-
симаб ведотин – инновационный ЛП, представляющий собой 
конъюгат антитела и цитостатика (ADC), применяемый для тера-
пии взрослых пациентов с сАККЛ [22]. Проведенные исследова-
ния подтвердили обоснованность CD30-таргетной терапии при 
лимфомах с постоянной экспрессией данного антигена. В этой 
связи была проведена клинико-экономическая оценка эффек-
тивности применения нового препарата в условиях системы рос-
сийского здравоохранения. При методологии клинико-экономи-
ческого анализа были использованы отраслевые стандарты 
«Клинико-экономического исследования», применяемые в РФ, 
и мнение экспертов [16-18;27]. При анализе затрат учитывали: 
стоимость лечения основного заболевания (сАККЛ) – затраты 
на ЛП для лечения пациентов с рецидивом или резистентностью: 
брентуксимаб ведотин или препараты для ВХТ; стоимость оказа-
ния медицинской помощи, направленной на коррекцию нежела-
тельных явлений, вызванных применением ЛП для лечения 
 основного заболевания; стоимость лечения в случае прогресси-
рования – неэффективности терапии брентуксимабом ведоти-
ном или ЛП в схемах ВХТ; стоимость проведения аутоТГСК для 
пациентов, достигших адекватного ответа при применении ВХТ. 
При проведении анализа влияния на бюджет использовали совре-
менные рекомендации, утвержденные МЗ РФ в конце 2016 г. [16]. 
В результате анализа эффективности затрат было показано:
1. Для данной стратегии характерны высокая клиническая эф-
фективность и сравнимый профиль безопасности, позволяющие 
предотвратить прогрессирование заболевания у 31-51 % пациен-
тов в течение двух лет наблюдения.
2. Сочетание брентуксимаба ведотина с классическими химио-
терапевтическими препаратами отличается большей эффектив-
ностью по сравнению с монотерапией данным препаратом.
3. При использовании комбинированной терапии брентуксима-
ба ведотина и ВХТ в последовательном режиме отмечаются наи-
меньшие затраты среди всех оцениваемых технологий лечения 
сАККЛ и одними из лучших показателями эффективности. Таким 
образом, данная схема использования оцениваемого препарата 
является наиболее клинически и экономически целесо образной.
В результате проведения анализа влияния на бюджет [16] было 
показано:
1. Средневзвешенные годовые затраты на терапию одного 
пациента с рецидивирующей и рефрактерной сАККЛ при 
 использовании брентуксимаба ведотина в сравнении с при-
менением ВХТ с последующей аутоТГСК ниже на 7,5% 
(3 738  014,24 руб./пац./год и 4 041 152,94 руб./пац./год).
2. Экономия средств при применении брентуксимаба ведотина 
для лечения целевой популяции пациентов в размере 345 человек 
в 1-й, 2-й и 3-й годы составили 10 427 971,28 руб., 20 886 256,43 руб. 
и 31 344 541,58 руб. соответственно.
3. Применение брентуксимаба ведотина для лечения целевой 
 популяции в количестве 345 пациентов не приводит к увеличению 
затрат на терапию данной группы пациентов: при увеличении доли 
применения брентуксимаба ведотина с 22% до 32% затраты 
уменьшатся на 0,8%, при расширении применения ЛC до 42% – 
уменьшатся на 1,5%; при использовании у половины целевой по-
пуляции – уменьшатся на 2,3%. 
4. Применение брентуксимаба ведотина как стационаро-заме-
щающей медицинской технологии позволит снизить нагрузку 
на онкогематологические отделения учреждений.
5. Применение брентуксимаба ведотина у половины пациентов 
целевой популяции позволит дополнительно выделить 
до 417 855 214,00 руб. на аутоТГСК при других онкогематологиче-
ских нозологиях, в особенности при тех, где нет альтернативного 
метода лечения. Дополнительно следует отметить, что нагрузка 
на бюджет лечения целевой популяции снизится на 2,3%.
6. Применение брентуксимаба ведотина является экономиче-
ски целесообразной технологией с доказанной клинической эф-
фективностью в особенности для пациентов с противопоказания-
ми к проведению аутоТГСК.
Заключение
Применение брентуксимаба ведотина в терапии рефрактерной 
и рецидивирующей сАККЛ является экономически целесообраз-
ной медицинской технологией с точки зрения соотношения стои-
мости и эффективности и приводит к снижению нагрузки на бюд-
жет учреждений и регионов.
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